VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/01/1371

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fatroximin 100 mg/13,4 g putas ievadisanai dzemd€ govim un kévém

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens aerosola balonins (13,4 g) satur:
Aktiva viela:

Rifaksimins 100 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Putas ievadiSanai dzemdg.

Emulsija vai putas no oranzas lidz sarkanigi oranzai krasai.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Liellopi (govis), zirgi (kéves).

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Govim un kévém pret rifaksiminu jutigu ierosinataju izraisitu dzimumorganu infekciju arst€Sanai: akiits un
hronisks endometrits, metrits, cervicits, vulvovaginits, piometra.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4, Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem, ka ari janem vera visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret rifaksiminu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Rikojoties ar §im veterinarajam zalem, izmantot individualo aizsargtérpu, kas sastav no @idens necaurlaidigiem
cimdiem.
P&c lietoSanas mazgat rokas.



4.6. lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.
4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Nelietot grisnibas laika.

Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9. Devas un lietoSanas veids

IevadiSanai dzemdg. Pirms lietoSanas saskalinat.

Devas govim: metrita, hroniska un akiita endometrita, cervicita gadijumos: atkariba no dzemdes dobuma
lieluma 50 — 200 mg rifaksimina (atbilst % - 2 aerosola flakoniem) vienu reizi. Dzemdes dilatacijas pakapi
nosaka rektalas izmekle$anas laika.

Vulvovaginita gadijuma: 100 mg + 100 mg rifaksimina (atbilst 1+1 aerosola flakoniem) ar 24 stundu intervalu.
Piometras gadijuma: péc dzemdes dobuma atbrivosanas no eksudata intrauterini ievadit 50 — 200 mg
rifaksimina (atbilst ' - 2 aerosola flakoniem) vienu reizi. Deva atkariga no dzemdes dilatacijas pakapes.

Devas kévem: hroniska un akiita endometrita gadijuma: atkariba no dzemdes dobuma lieluma intrauterini
ievadit 100 — 400 mg rifaksimina (atbilst 1-4 aerosola flakoniem) vienu reizi.

Aerosola flakonam ir universala piestiprinasanas sisteéma, lidz ar to tam var pievienot metala katetrus vai
maksligas aps€kloSanas pipetes.

Govim: rektali satver dzemdes kaklu. Péc vulvas dezinfekcijas, ievada katetru dzemdg. Aerosola flakonu turot
vertikala stavoklt un perpendikulari pret katetru, to pievieno katetram. Nospiez izsmidzinasanas varstu tik ilgi,
lai sasniegtu nepiecieSamo (skatit devas) dzemdes dilataciju. Uzmanigi iznem katetru no vaginas.

Kévéem: vaginali satver dzemdes kaklu. Ievada katetru vagina un virza gar apaksdelmu

11dz sasniedz dzemdes kakla atveri, p&c tam katetru ievada dzili dzemde. Aerosola flakonu turot
vertikala stavokIT un perpendikulari pret katetru, to pievieno katetram. NospieZ izsmidzinasanas varstu
tik ilgi, lai sasniegtu nepiecieSamo (skatit devas) dzemdes dilataciju. Uzmanigi iznem katetru no vaginas.



Pieveno katetera galu Savienotaja otra gala Flakonu rapigi sakrata lzsmidzinataju, kopa ar
pie savienotaja iestiprina izsmidzinataju savienotaju un kateteru,
pievieno flakonarn

Kateteru ievada dzemdé Pagriez izsmidzinataju uz Uzmanibu!

caur dzemdes kaklu leju, lai flakons atrastos Medikamenta ievadidanas
vertikali. levada preparatu  laika neturét flakonu
horizontali

4.10. PardozesSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Parlieku liela putu daudzuma ievadiSana var izraisit dzemdes plisumu.
4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Pienam: nulle stundas.
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretinfekcijas un antiseptiskie lidzekli lietoSanai dzemdg, rifaksimins.
ATK vet kods: QG51AAQ6.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Fatroximin satur sintez&tu antibiotiku rifaksiminu, kas pieder rifamicinu grupai. Rifaksimina darbibas
pamata ir iedarbiba uz DNS sintgzei nepiecieSamo RNS polimerazi, izraisot olbaltumvielu sintézes blokadi
mikroorganismos.

Rifaksimnam piemit augsta efektivitate pret grampozitiviem, taja skaita anaerobiem, mikroorganismiem
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., aktinomicétas, klostridijas, fusobaktérijas) un
daudziem gramnegativiem mikroorganismiem.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Farmakokingtiskajos pétijumos pieradits, ka pateicoties rifaksimina molekulas TpaSai kimiskai uzbiivei, tas
neuzsiicas pec intrauterinas aplikacijas un neizkltst caur organisma barjeram (endometrijs, piena dziedzera
epitélijs, zarnu glotada). L1dz ar to, rifaksimins p&c intrauterinas ievadiSanas neiekliist asinsrites sisttéma un
laktgjosiem dzivniekiem piena.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Cetostearilspirts

Vazelinella

Gaze — butans/propans (75:25)

6.2. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
P&c pirmas tiesa iepakojuma atve€rsanas izlietot nekavgjoties.

6.4. 1Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat tums§a, sausa vieta istabas temperatiira. Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nepielaut aerosola balonina sakarSanu.

Nepielaut jebkadus aerosola balonina mehaniskus bojajumus.

Nepielaut aerosola balonina demontazu.

6.5. TieSa iepakojuma veids un saturs

Alumnija aerosola balonin$ ar 13,4 g veterinaro zalu. No iekSpuses parklats ar fenola epoksidu sveku
aizsargslani. Aerosola saturs atrodas zem spiediena, iepakots kartona kastite.

Kastite ar 6 x 13, 4 g aerosola.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

VINRP/01/1371

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 05.07.2001.

P&dgjas parregistracijas datums: 04.07.2011.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2019



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS TIRDZNIECIBAS, PIEGADES, UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



